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Fødevarerejseholdet, Kosttilskudsgruppen har udført en
administrativ produktsikkerhedskontrol. Retsikkerhedsblanket
er fremsendt elektronisk til virksomheden ved opstart af
kontrollen. Klagevejledning samt reglerne for gebyr fremgår af
det skriftlige forbud, der er fremsendt til virksomheden.

Tilsætningsstoffer m.v.: Forbud mod markedsføring af
kosttilskudsproduktet Bio-NADH (ID 21740) er fremsendt til
virksomhedens e-boks.

Følgende er konstateret: I forbindelse med en administrativ
produktsikkerhedskontrol er det konstateret, at virksomheden
har anmeldt kosttilskudsproduktet Bio-NADH med anmeldelses
ID 21740. Ifølge kosttilskudsanmeldelsen er kosttilskuddet bl.a.
deklareret med 6 mg Dihydronicotinamide-adenine
di-nucleotide, disodium salt (NADH) pr. anbefalet daglig dosis.
På baggrund af oplysningen kan vi konstatere, at NADH ikke er
anført i bilag 1 til bekendtgørelsen om tilsætning af visse andre
stoffer end vitaminer og mineraler til fødevarer. Da der ikke er
givet en godkendelse til tilsætning af stoffet til kosttilskud, må
produktet ikke markedsføres før en godkendelse er indhentet.

Virksomheden blev den 23. januar 2024 skriftligt partshørt.
Virksomheden havde her mulighed for at kommentere på
oplysningerne. Virksomheden har den 5. februar 2024 indsendt
følgende bemærkninger: "Til Fødevarestyrelsen, Vi har
modtaget din skrivelse med ovennævnte journal nummer
2024-26-727-343746 og forsøgte i dag med en dialog pr.
telefon. Det lykkedes ikke og derfor denne mail. Skrivelsen
varsler et forbud mod markedsføring af produktet Bio-NADH,
fordi det angiveligt ikke overholder reglerne i bekendtgørelsen
om tilsætning af andre stoffer end vitaminer og mineraler.
Produktet indholder et premix af Niacin og NADH. NADH delen
udgør mindre end 1%. Pharma Nord er aktiv med
kosttilskuds-produkter i hele Europa og har introduceret selv
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samme produkt i nabo-lande (EU) uden problemer. NADH er generelt accepteret som "non novel", men ved
gennemgang af Bekendtgørelsen om tilsætning af visse andre stoffer end vitaminer og mineraler til fødevarer,
anerkender vi en risiko for at have fejltolket nødvendigheden af at indhente en specifik godkendelse fra
Fødevarestyrelsen for NADH indholdet. Det er ikke vores opfattelse af Fødevarestyrelsen på noget tidspunkt har
nedlagt forbud mod anvendelse af NADH i kosttilskud og det er da også allerede er lovligt markedsført i andre
EU lande. (forordning (EU) nr. 2019/515 af 19. marts 2019 om gensidig anerkendelse af varer, der lovligt
markedsføres i en anden medlemsstat). Vi vil igangsætte en anmeldelse og ansøgning om godkendelse og beder
- jævnfør ovennævnte og det yderst beskedne indhold (under 1%) af NADH i produktet - Fødevarestyrelsen give
dispensation for Bio-NADH i en periode på op til 3 måneder. Med venlig hilsen Pharma Nord ansat,
Produktansvarlig Bio-NADH. tlf xxxxxxxx".

Virksomhedens partshøringsbemærkninger har ikke ændret på Fødevarestyrelsens varslede afgørelse.


